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(57) Abstract: The invention relates to an implantable prosthesis for repairing hernia defects, comprising a base body (6), which is 
provided with concertina folds (3) that run parallel to a direction of extension. Said folds are secured by a fixing element, giving the 
base body (6) an approximately hourglass form when viewed from above. 
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(57) Zusammenfassung: Eine implantierbare Prothese zur Reparatur von Herniendefekten weist einen Grundkorper (6) auf, der mit 
parallel zu einer Erstreckungsrichtung verlaufenden Zick-Zack-Falten (3) versehen ist. Diese sind durch eine Fixierung festgelegt, 
sodas s der Grundkorper (6) in Draufsicht etwa sanduhrformig abgebildet ist. 
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Implantierbare Prothese zur Reparatur von Herniendefekten 

Die Erfindung betrifft eine implantierbare Prothese zur Reparatur von Her- 
niendefekten oder vergleichbaren Weichgewebedefekten mit einem 
5 Grundkorper aus einem netzformigen, insbesondere gewirkten Lagenmate- 
rial, der zu einem stopfenartigen, in den Herniendefekt positionierbaren 
Einsatz deformierbar ist. 

Derartige Prothesen, die im Fachj argon auch als „Hernien-Stopfen" oder 
10 „Hernien-Plug" bezeichnet werden, sind in vielerlei unterschiedlichen Aus- 
fiihrungsformen bekannt. Als Beispiel kann auf die US 5 716 408 Al ver- 
wiesen werden, die einen Hernien-Plug bestehend aus kegelformigen, inei- 
nandersitzenden Stopfenelementen offenbart Die Stopfenelemente sind 
jeweils durch Plissieren mit einer konischen, in Falten gelegten Wandung 
15 versehen. Insoweit ist der dort gezeigte Hernien-Plug in seiner Konstrukti- 
on und Herstellung besonders aufwandig, da jedes einzelne Element ko- 
nisch plissiert, die einzelnen Elemente ineinander gesteckt und anschlie- 
Bend aneinander f ixiert werden mussen. 

20 Davon ausgehend liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, eine implan- 
tierbare Prothese zur Reparatur von Herniendefekten so auszugestalten, 
dass sie ohne signifikante EinbuBen bei ihren therapeutischen Wirkungen 
weitaus einf acher auf gebaut und mit entsprechend geringem Herstellungs- 
aufwand produzierbar, dabei wahrend der Implantation jedoch bequem und 

25 sicher handhabbar ist. 

Diese Aufgabe wird durch die im Kennzeichnungsteil des Anspruches 1 
angegebenen Merkmale gelost. Demnach ist der Grundkorper der Prothese 
aus einem vorzugsweise runden bis ovalen Zuschnitt des Lagenmaterials 
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gebildet, das in parallel zueinander verlauf ende Zick-Zack-Falten gelegt 
ist. Insoweit ist bereits gegeniiber dem Stand der Technik der Vorteil zu 
nennen, dass lediglich eine Materiallage fur die Herstellung des Grundkor- 
pers notwendig ist. 

5 

Die femer erf indungsgemaB vorhandenen Zick-Zack-Falten sind nur etwa 
mittig bezogen auf die gewahlte Erstreckungsrichtung durch eine die Fal- 
tenlagen durchgreifende Fixierung derart festgelegt, dass der Grundkorper 
in seiner undeformierten Ruheposition in Draufsicht etwas sanduhrformig 
10 ausgebildet ist. Die Taille dieser Konfiguration entsteht durch die Fixie- 
rung der Faltenlagen zueinander, von wo aus die Zick-Zack-Falten zum 
Rand des Zuschnitts hin mehr oder weniger stark auslaufen. 

Von der Handhabung her ist diese Prothesenkonfiguration besonders ein- 
15 fach, die Prothese wird im Bereich der mittigen Fixierung mit zwei Fingern 
ergriffen und unter Aufbiegen der verbleibenden Bereiche stopfenartig de- 
formiert. Durch die „Raffung" der Falten im zentralen Bereich der Prothese 
werden ferner hohe Ruckstellkrafte gegen die vorstehend erwahnte Defor- 
mation generiert, was einem wirksamen Verspreizen der Prothese im Her- 
20 niendefekt zugute kommen. 

Durch die mittige Fixierung der Zick-Zack-Falten kann sich ferner das La- 
genmaterial mit zunehmenden Abstand von der Fixierung wieder breiter 
legen, sodass die sanduhrformige Konfiguration des Grundkorpers in seiner 
25 undeformierten Ruheposition erzeugt wird, Der „Zwicker im Bereich der 
Fixierung ist aufgrund seiner eingeschniirten Form besonders gut mit 
Daumen und Zeigefinger fiir das Einsetzen in den Herniendefekt zu ergrei- 
fen> sodass die erfindungsgemafie Prothese auch handhabungstechnische 
Vorteile fiir den Chirurgen in der Anwendung bietet. 
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Eine besonders wirkungsvolle und zuverlassige, dabei einfach anzulegende 
Fixierung der Zick-Zack-Falten ist laut den bevorzugten Ausfiihrungsfor- 
men gemaB den Anspriichen 2 bis 4 durch die Verwendung eines Fixierf a- 
dens gegeben. Vorzugsweise erstreckt sich die vom Fixierfaden gebildete 
5 Fixiernaht quer zur Erstreckungsrichtung der Fallen und quer zur Haupt- 
erstreckungsebene der undef ormierten Prothese. Der Fixierfaden besteht 
dabei bevorzugtermaBen aus dem gleichen Kunststoffmaterial - vorzugs- 
weise Polypropylen - wie der Lagenmaterialf aden. Dann besteht namlich 
die gesamte Prothese aus einem vollig einheitlichen Grundmaterial, was 

10 eine erhebliche zulassungsrechtliche Vereinfachung mit sich bringt. Ferner 
werden bei dieser Ausfuhrungsform mit Fixiernaht die erfindungsgemaBen 
Prothesen nur durch Fertigungsgange der klassischen Textilkonfektion, 
namlich Zuschneiden, Faltenlegen und Nahen, hergestellt. Es werden kom- 
plexere Fertigungsgange, wie Plissieren, Spritzen oder GieBen, Vorfor- 

15 mung von flachigen Zuschnitten in eine konische Grundstruktur und der- 
gleichen, vermieden. Die Prothese ist drapierfahig, weich und auch leicht 
an Hemiennetze annahbar. 

In einer alternativen Ausfuhrungsform konnen der im Wesentlichen zwei- 
20 dimensionale Grundkorper der Prothese zu einer dreidimensional def or- 
mierten, stopfenartigen Konfiguration umgeformt werden, indem die be- 
nachbarten Seitenkantenzonen beiderseits der Einschniirung vorzugsweise 
wiederum durch eine Naht aus dem gleichen Fadenmaterial wie der La- 
genmaterialf aden verbunden werden. Insoweit bleibt also die „Sortenrein- 
25 heit" der fur die Prothese verwendeten Materialien erhalten. 

GemaB einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform ist die implantierbare 
Prothese mit einer durchgehenden korpervertraglichen Beschichtung in 
Form einer Oberflachenmetallisierung, vorzugsweise einer Titan-haltigen 
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Beschichtung, versehen. Damit ist der erf indungsgemaBe Hernien-Plug 
besonders vertraglich. Ein weiterer Vorteil der Oberflachenmetallisierung 
liegt in der damit verbundenen Hydrophilierung des Netzmaterials des 
Plugs, wodurch sich dieser quasi an die Wande des zu stiitzenden Hernien- 
5 defekts saugt Wegen der mechanischen Verspreizung wird damit die 
Fixierung des Hernien-Plugs im Defekt weiter verbessert 

Die Konfektionierung des Hernien-Plugs aus einem einlagigen Netzmateri- 
al hat schlieBlich im Zusammenhang mit der Oberflachenmetallisierung 

10 den Vorteil, dass trotz der Faltenlegung die gesamte Netzoberflache relativ 
gut zuganglich bleibt, sodass der Metallisierungsprozess etwa mithilfe ei- 
nes PACVD-Verfahrens, wie es aus der DE 199 45 299 A bekannt ist, fla- 
chendeckend durchfuhrbar ist und zu einer geschlossenen Metallisierungs- 
schicht auf dem Kunststoff-Netzmaterial fiihrt. Dies kommt der Gewebe- 

15 vertraglichkeit des Hernien-Plugs weiter zugute, 

SchlieBlich ist gemaB einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform vorge- 
sehen, das Lagenmaterial fiir den Grundkorper mithilfe eines Schneidlasers 
zuzuschneiden. Da dies auf der Basis eines thermischen Schmelzprozesses 
20 erfolgt, hat dies den Vorteil, dass an den Schnittkanten keine „ Ausfransun- 
gen" mit sich losenden Faserpartikeln, sondern ein sauber abgeschmolzener 
Randkantenbereich erzielt werden. 

Zur Herstellung eines in sich stabileren und starkeren Hernien-Plugs kann 
25 gemaB einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform vorgesehen sein, zwei 
in Zick-Zack-Falten gelegte und so fixierte Grundkorper kreuzweise auf- 
einander zu legen und miteinander zu verbinden, so dass die Grundkonfi- 
guration der Prothese im wesentlichen kleeblattformig ist. 
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Ferner kann durch die Verwendung eines in seiner Grundform ovalen, seit- 
lich mit Einschniirungen versehenen Zuschnittes in vorteilhafter Weise 
beim Raffen der zentralen Falten und deren Vernahung ein ubermaBiges 
Aufbauschen dort im Zentralbereich der Prothese verhindert werden. 

5 

Weitere Merkmale, Einzelheiten und Vorteile des Erfindungsgegenstandes 
sind der nachfolgenden Beschreibung entnehmbar, in der Ausfiihrungsbei- 
spiele des Erfindungsgegenstandes anhand der beigefxigten Darstellungen 
naher erlautert werden. 

10 

Es zeigen: 

Fig. 1 eine Draufsicht auf einen Hernien-Plug, 

15 Fig. 2 einen schematischen Querschnitt entlang der Schnittlinie II-II nach 

Fig. 1, 

Fig. 3 einen schematischen Querschnitt entlang der Schnittlinie III-III nach 
Fig. 1, 

20 

Fig. 4 eine perspektivische Darstellung eines Hernien-Plugs in einer 
zweiten Ausfiihrungsform. 

Wie aus Fig. 1 deutlich wird, besteht der gezeigte Hernien-Plug aus einem 
25 netzartigen Lagenmaterial 1, das beispiels weise aus einem Polypropylen- 
Monofilament mit einer Fadenstarke von 100 dtex in Atlas-Legung ketten- 
gewirkt ist. Das Flachengewicht dieses Lagenmaterials 1 betragt ca. 60 - 
65 g/m . Daraus wird - wie in Figur 1 durch eine strichlierte Linie darge- 
stellt ist - ein in seiner Grundform ovaler, mit seitlichen Einschniirungen 
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11 im Mittenbereich sanduhrformig gestalteter Zuschnitt 10 mittels Laser- 
schneiden auf einem entsprechenden Bahnmaterial herausgeschnitten. Die- 
ser Zuschnitt wird in zur langen Achse der ovalen Grundform parallelen 
Langserstreckungsrichtung 2 in Zick-Zack-Falten 3 gelegt, wie dies in Fig. 
5 2 schematisch dargestellt ist. Diese Falten 3 bauschen beim Raffen auf- 
grund der Einschnurungen 11 im Zuschnitt 10 weniger stark auf wie bei 
einem vollstandig ovalen Zuschnitt. AnschlieBend wird mittig bezogen auf 
die Langserstreckungsrichtung 2 zur Fixierung der Zick-Zack-Falten 3 eine 
die Faltenlagen durchgreifende Fixiernaht 4 mithilfe eines monofilen Fa- 

10 dens 5 gelegt. Dieser Faden 5 ist identisch mit dem Fadenmaterial, das zu 
dem Lagenmaterial 1 verarbeitet wurde, besteht also aus dem gleichen Po- 
ly propy 1 en- Gr anul at und weist eine identische Fadenstarke von 100 dtex 
auf. Die Nahtrichtung N verlauft quer zur Langser-streckung 2 (Fig. 1) und 
zur Hauptebene H des Grundkorpers 6 (Fig. 2) . 

15 Der wie vorstehend konfektionierte Grundkorper 6 ist - wie aus Fig. 1 

deutlich wird — in seiner undeformierten Ruheposition in Draufsicht etwa 
sanduhrformig ausgebildet. Die mittig fixierten Zick-Zack-Falten 3 laufen 
zu den Langsenden 7 des Grundkorpers 6 hin weich in eine mehr oder we- 
niger zweidimensionale Konf iguration aus (siehe Fig. 3) . 

20 

Der Grundkorper 6 wird nach der Konfektionierung mittels eines aus dem 
Stand der Technik bekannten PACVD-Prozesses mit einer die gesamte O- 
berflache bedeckenden, durchgehenden Titanisierung versehen, deren Spe- 
zifikation in der Beschreibungseinleitung bereits naher angegeben wurde. 

25 

Im klinischen Einsatz zur Reparatur eines Herniendefektes wird der 
Grundkorper 6 im Bereich des durch die Fixiernaht 4 gebildeten Zwickels 
ergriffen und in die Hernienoffnung eingeschoben. Dabei deformiert sich 
der Grundkorper zu einem stopfenartigen Einsatz und verspreizt sich auf- 
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grund der insbesondere den Falten innewohnenden Riickstellkrafte in der 
Offnung. 

Die in Fig. 4 dargestellte Variante des Hernien-PIugs ist direkt aus der Aus- 
5 ftihrungsform gemaB Fig. 1 bis 3 entstanden, indem die in Fig. 1 mit dem 
Bezugszeichen 8 versehenen, benachbarten Seitenkantenzonen durch De- 
formation des Grundkorpers 6 in Uberlappung gebracht und mit einer Naht 
9 (strichliert angedeutet in Fig. 4) miteinander verbunden werden. Damit 
ist der Grundkorper bereits in der stopfenartigen Konf iguration fixiert, in 
10 der er zur Reparatur eines Herniendefekts eingesetzt wird. Das Fadenmate- 
rial der Naht 9 ist identisch mit dem fur die Fixiernaht 4 im Bereich der 
Zick-Zack-Falten 3 verwendeten, wodurch diese Variante ebenf alls aus 
einem einheitlichen Material hergestellt ist. 

15 Auch die in Fig. 4 dargestellte Darstellungsform des Hernien-PIugs wird 
nach der Formgebung in der dargestellten Weise mit einer Titan-haltigen 
Beschichtung einer Dicke von < 2 jum, vorzugsweise von 5 bis 700 nm ver- 
sehen. Praktische Werte der Beschichtungsdicke liegen bei 20 bis 30 nm. 

20 
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Patentanspruche 

1 . Implantierbare Prothese zur Reparatur von Herniendef ekten mit einem 
Grundkorper (6) aus einem netzformigen, insbesondere gewirkten La- 

5 genmaterial (1), der zu einem stopfenartigen, in den Herniendef ekt po- 

sitionierbaren Einsatz def ormierbar ist, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Grundkorper (6) aus einem vorzugsweise runden bis ovalen 
Zuschnitt (10) des Lagenmaterials (1) gebildet ist, das in parallel 
zu einer Erstreckungsrichtung (2) verlaufenden Zick-Zack-Falten 

10 (3) gelegt ist, und 

die Zick-Zack-Falten (3) nur etwa mittig bezogen auf die gewahlte 
Erstreckungsrichtung (2) durch eine die Faltenlagen durchgreifen- 
de Fixierung (4) derart f estgelegt sind, dass 
der Grundkorper (6) in seiner undeformierten Ruheposition in 

15 Draufsicht etwa sanduhrformig ausgebildet ist. 

2. Prothese nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass die Fixie- 
rung ein durch die Faltenlagen durchgenahter Fixierfaden (5) ist. 

20 3. Prothese nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die vom 

Fixierfaden (5) gebildete Fixiernaht (4) quer zur Erstreckungsrichtung 
(2) der Falten und quer zur Haupterstreckungsebene (H) der undefor- 
mierten Prothese verlauft. 

25 4. Prothese nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass der 

Lagenmaterialfaden und der Fixierfaden (5) aus dem gleichen Kunst- 
stoffmaterial, vorzugsweise Polypropylen, bestehen und die gleiche 
Fadenstarke, vorzugsweise 100 dtex, aufweisen. 
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5. Prothese nach einem der vorgenannten Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Grundkorper (6) durch eine Verbindung der be- 
nachbarten Seitenkantenzonen (8) in seiner deformierten stopfenartigen 
Konfiguration f ixiert ist. 

5 

6. Prothese nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass die Ver- 
bindung der benachbarten Seitenkantenzonen (8) durch eine Naht (9) 
vorzugsweise aus dem gleichen Fadenmaterial wie der Lagenmaterial- 
f aden hergestellt ist. 

10 

7. Prothese nach einem der vorgenannten Anspriiche, gekennzeichnet 
durch eine metallhaltige, durchgehende, korpervertragliche Beschich- 
tung. 

15 8. Prothese nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die Be- 

schichtung eine Titan-haltige Beschichtung mit einer Dicke von kleiner 
2 j^m, vorzugsweise von 5 bis 700 nm ist 

9. Prothese nach einem der vorgenannten Anspriiche, dadurch gekenn- 
20 zeichnet, dass das Lagenmaterial (1) fur den Grundkorper (6) Laser- 

zugeschnitten ist. 

1 0. Prothese nach einem der vorgenannten Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass zwei Grundkorper (6) kreuzweise aufeinander gelegt 

25 und miteinander verbunden sind. 

1 1 . Prothese nach einem der vorgenannten Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der noch nicht in Falten gelegte Zuschnitt (10) des 
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Grundkorpers (6) eine rtmde bis ovale AuBenkontur mit einer sanduhr- 
formigen Einschniirung (11) im Mittenbereich aufweist. 
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